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Antrag
auf Prüfung einer geplanten Studie durch die Ethikkommission
des FB 05 der Goethe-Universität Frankfurt
Dieses Antragsformular ist bei Langanträgen beizufügen.
Die Prüfung einer geplanten Studie durch die Ethikkommission zielt insb. darauf ab sicherzustellen, daß
· Probanden alle nötigen Informationen erhalten, um über eine Teilnahme freiwillig entscheiden zu können,
· das Wohl der Probanden nicht oder nur so wenig wie nötig beeinträchtigt wird, bzw. daß ihre körperliche oder psychische Belastung so gering wie möglich ausfällt,
· die persönlichen Daten der Probanden geschützt werden. 

Bitte geben Sie alle nötigen Informationen direkt in dieses Antragsformular ein, auch wenn sie bereits in einem der beigefügten Texte stehen. Bitte achten Sie darauf, dass Ihre Angaben für Projektunbeteiligte verständlich sein müssen.
Bitte beilegen:

· Rekrutierungstext für die Probanden (z.B. Anschreiben in einer Online-Befragung)
· Aufklärungstext (Studieninformation) für die Probanden (enthält u.a. Beschreibung des Zwecks der Studie, Beschreibung des Ablaufs und Aufwands für den Pbn, Hinweis auf Interventionen u. besondere Belastungen, Angabe einer (dauerhaft gültigen) Adresse des Studienleiters oder seines Sekretariats)
· Einverständniserklärung für die Probanden (dieser enthält insb. Angaben zum Rücktrittsrecht und zum Recht auf spätere Datenlöschung)
· Text zur Gewährleistung des Datenschutzes (enthält u.a. kurze Beschreibung zur Art der Datenaufbewahrung, Zugangsberechtigung, Angabe zur Anonymisierung, Löschfristen)
· Vertraulichkeitserklärung von den mit schützenswerten Daten befassten Projektmitarbeitern 
I  Angaben zu Antragsteller/inne/n und  Forschungsförderung
I.1. Antragsteller/in/nen (bitte Namen auflisten):

Bitte anklicken und angeben: 

 FORMCHECKBOX 
 
Ich bestätige, dass alle unter I.1 gelisteten Antragsteller/innen den vorliegenden Antrag kennen und mit seiner Einreichung einverstanden sind. 
 FORMCHECKBOX 
  
Ich versichere stellvertretend für alle Antragsteller/innen, dass ich den Antrag nur für Projekte oder Projektanteile stelle, die frühestens am Tage der Bescheidzustellung begonnen werden, so dass jederzeit und in jedem Detail gemäß den Empfehlungen der Kommission Veränderungen vorgenommen werden können.

Name: 
I.2. Titel der Studie:

I.3. (Voraussichtlicher) Träger/Förderer des Projekts und ggf. Datum des Projektantrags:

I.4. Wird das Ethikvotum von dritter Seite verlangt, und wenn ja, von welcher?
II  Angaben zur Stichprobe

II.1. Charakterisierung der Stichprobe (Anzahl, Alter, vorherige Diagnose etc.):

II.2. Ausschlusskriterien für die Teilnahme:

II.3. Methode der Rekrutierung, ggf. Begründung f. nichtrepräsentative Auswahl der Stichprobe (z.B. Bildungsschicht, Geschlecht, ethnische Komposition):

III  Angaben zum Vorhaben

III.1. Ziel des Projekts:

III.2. Angaben zum Design:

III.3. Verwendete Treatments oder Interventionen (Bitte einzeln beschreiben, damit die Belastung und Angemessenheit des Aufwandes für die Pbn von uns beurteilt werden können):

III.4. Werden die Untersuchten körperlich beansprucht (z.B. invasive Methoden wie Blutentnahme oder Medikamentengabe, Speichelentnahme, invasive oder nichtinvasive Messungen):
(Hinweis:  Geplante Studien müssen einer medizinischen Ethikkommission (bspw. des Fachbereichs 16) vorgelegt werden, wenn sie überwiegend medizinische Fragestellungen verfolgen (bspw. im Sinne des Arzneimittelgesetzes oder Medizinproduktegesetzes) oder wenn die körperliche Integrität von Menschen oder Tieren verletzt wird, beispielsweise durch Medikamentengabe, Verletzung der Haut, Strahlenbelastung.)
III.5. Werden die Untersuchten mental beansprucht (z.B. durch lange Dauer best. Aktivitäten,  aversive Reize, negative Erfahrungen während d. Studie; bitte ggf. genauen Ablauf und Dauer schildern)?
III.6. Geben die Untersuchten vertrauliche Informationen oder Einstellungen preis?

III.7. Begründung möglicher Beeinträchtigung oder Belastung der Pbn.. Angabe des zu erwartenden Nutzens der Studie:
IV  Aufklärung der Probanden und Einverständnis
IV.1. Werden Studienteilnehmende zu Beginn der Teilnahme über die Ziele, Dauer und Ablauf der Studie aufgeklärt?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
IV.2. Wenn IV.1. verneint wurde: Bitte geben Sie eine genaue Beschreibung und Begründung für das Vorenthalten von Informationen bzw. das Verwenden von Falschinformationen (z.B. manipulierte Rückmeldungen über Probandenleistungen).
IV.3. Werden Studienteilnehmende darüber aufgeklärt, dass Sie keinen persönlichen Nutzen aus der Teilnahme zu erwarten haben? Oder, falls Sie einen persönlichen Nutzen haben, welchen? (z.B. Aufwandsentschädigung)?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      Wenn nein, bitte begründen.
IV.4. Erhalten Teilnehmende Rückmeldung über die Studienergebnisse?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      Wenn nein, bitte begründen.
IV.5. Werden Studienteilnehmende über die wissenschaftliche Bedeutung der Studie informiert?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
IV.6. Werden Studienteilnehmende von Beginn an über mögliche Belastungen/Risiken durch spezifische Interventionen aufgeklärt?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein, weil keine Risiken bekannt. 
IV.7. Werden den Studienteilnehmenden individuelle Untersuchungsergebnisse mitgeteilt? Wenn ja, unter welchen Umständen? Welcher Nutzen und welche Risiken sind damit verbunden, und welche Vorkehrungen zur Minimierung des Risikos werden ggf. getroffen? 

 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein              Wenn Ja, bitte nähere Begründung:
IV.8. Werden Studienteilnehmende über den Umgang mit personenbezogenen Daten (Datenschutz) aufgeklärt?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
IV.9. Werden Studienteilnehmende über die jederzeitige folgenlose Rücktrittsmöglichkeit von der Teilnahmebereitschaft ohne Angabe von Gründen aufgeklärt?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
IV.10. Werden Studienteilnehmende ermuntert, Fragen zu stellen?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
IV.11. Werden Studienteilnehmende über ihr Recht aufgeklärt, jederzeit (auch nach Ablauf der Studie) die Löschung der personenbezogenen Daten  verlangen zu können? 
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
V  Einverständniserklärung

V.1. Wird eine schriftliche Einverständniserklärung erhoben?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
V.2. Enthält die Einverständniserklärung die Aufklärung in Schriftform oder verweist eindeutig auf diese und enthält ausdrücklich Punkte IV. 3.-10. sowie die Freiwilligkeitserklärung?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
V.3. Wird Studienteilnehmenden einer Kopie der Einverständniserklärung und Aufklärung mit Kontaktadresse und Unterschrift des Versuchsleiters ausgehändigt?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
VI  Angaben zum Datenschutz

VI.1. Welche personenbezogenen
 Daten werden erfasst und gespeichert?

VI.2. Werden Video- oder Tonaufnahmen erstellt oder andere individ. Verhaltensregistrierungen (zB Tagebucheinträge)?:

VI.3. Bitte beschreiben Sie kurz das Vorgehen bei der Anonymisierung oder Pseudonymisierung
 der Daten (wann und wie).
VI.4. Welche Vorkehrungen werden getroffen, um die Daten, insbesondere personenbezogene Daten gegen einen Zugriff durch Dritte zu schützen? – Bitte geben Sie die Regeln zum Umgang, Zugangsberechtigung zu, Aufbewahrung und Sicherung von diesen Daten an. Spezifizieren Sie ggf. die getrennte Aufbewahrung von personenbezogenen Daten, pseudonymisierten Daten und Entblindungsdaten.  Werden diese Regeln allen Projektteilnehmenden ausgehändigt?
VI.5. Geben alle Mitarbeiter/innen, die Zugriff auf die Daten haben, eine Vertraulichkeitserklärung ab?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                      
VI.6. Für wann ist die Löschung der Datenteile vorgesehen, die eine Identifikation der Probanden ermöglichen?

VI.7.  Ist eine Löschung sämtlicher Daten nach der 10-jährigen Aufbewahrungspflicht geplant? Falls nein, warum nicht?
 FORMCHECKBOX 
  Ja                         FORMCHECKBOX 
  Nein                     
� Personenbezogene Daten sind Einzelangaben über persönliche oder sachliche Verhältnisse einer bestimmten oder bestimmbaren natürlichen Person (Betroffener). (Bundesdatenschutzgesetz, §3(1)). 


� Anonymisieren ist das Verändern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben über persönliche oder sachliche Verhältnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhältnismäßig großen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten oder bestimmbaren natürlichen Person zugeordnet werden können. Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzeichen (Pseudonym, Kode) zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschließen oder wesentlich zu erschweren(Bundesdatenschutzgesetz, §3(6)). Eine Entblindungsliste enthält die Verknüpfung von Pseudonymen mit personenbezogenen Daten.





